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EuropMisches Patent 
mit der Europaischen Patentanineldungsnr . 96 115 933.2 

MEDTRONIC, INC. 

Case: 83.63895/007 - DET-37625 



^ Die Erfindung betrifft das Gebiet implantierbarer medizini- 

scher Vorrichtungen, und spezieller betrifft sie batter iebe- 
triebene inplantierbare Vorrichtungen mit einer Schaltungs- 
anordnung zum Uberwachen des Batter ieentleerungsgrads. 

5 

Seit der EinfUhrung der ersten implantierbaren Schrittma- 
Cher in den friihen 1960-ern, gab es betrachtliche Fort- 
^ schritte sowohl auf elektronischem Gebiet als auch nedizini- 

schem Gebiet, so dass derzeit ein weites Sortiment an kom- 

10 merziell verfiigbaren implantierbaren medizinischen Vorrich- 
tungen exist iert. Die Klasse implantierbarer medizinischer 
Vorrichtungen umfasst derzeit nicht nur Schrittmacher son- 
dern auch implantierbare Kardioverter, Def ibrillatoren, Neu- 
ralstimulatoren und dergleichen. Derzeitige implantierbare 

15 medizinische Vorrichtungen gemgifi der neuesten Technik sind 
viel ausgekliigelter und komplexer als frflhe Schrittmacher, 
und sie konnen wesentlich komplexere Funktionen ausfUhren. 
Der therapeutische Nutzen implantierbarer medizinischer Vor- 
richtungen ist nachhaltig bewiesen. 

^ Ein fruher Schrittmacher ist im 1962 fixr Greatbatch erteil- 

ten US-Patent Nr. 3,057,356 unter dem Titel "Medical Cardiac 
Pacemaker" offenbart. Der Schrittmacher gemaB Greatbatch 
verfUgt iiber einen Relaxationsoszillator zum Steuern des 

25 Schrittmachers zum Erzeugen elektrischer Herzstimulierimpul- 
se. So arbeitet der Schrittmacher asynchron, um Herzstimula- 
tion mit fester Frequenz zu liefern, die sich nicht automa- 
tisch abhMngig von den Bediirfnissen des Patienten andert. 
Der Schrittmacher von Greatbatch zeigte sich zum Lindern der 

30 Symptome vollstandigen Herzstillstands wirkungsvoll. Als 
asynchrone Vorrichtung zeigte der Schrittmacher geroafi Great- 
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batch jedoch den moglichen Nachteil eines Betriebs, in dem 
er wahrend Episoden eines normalen Sinuszustands in Konkur- 
renz zur natUrlichen, physiologischen Herzfunktion arbeitet. 

5 Seit 1962 wurden kontinuierlich implantierbare, impulserzeu- 
gende medizinische Vorrichtungen entwickelt. Zum Beispiel 
wurden zum Cberwinden der mSglichen Nachteile asynchroner 
Schrittmacher implantierbare Schrittmacher vom synchronen 
Oder bedarfsorientierten Typ entwickelt, bei denen Stimu- 

10 lier impulse nur bei Bedarf ausgegeben werden, sie jedoch 
nicht ausgegeben werden^ wenn das Herz mit einem normalen 
Sinusrhythmus arbeitet- Ein friiher bedarf sorientierter 
Schrittmacher ist z. B, im US-Patent Nr. 3,478,746 unter dem 
Titel "Cardiac Implantable Demand Pacemaker" offenbart, Ein 

15 bedarf sorientierter Schrittmacher liberwindet das Problem, 
das sich bei asynchronen Schrittmachern ergibt, durch Sper- 
ren der Ausgabe von Stimulierimpulsen beim Vorliegen erkann- 
ter Ventrikelaktivitat und durch Ausgeben von Stimulierim- 
pulsen nur beim Fehlen naturlicher Herzaktivitat . 

20 

Eine andere Verbesserung, wie sie seit dem ersten implan- 
tierbaren Herzschrittmacher auftrat, ist die Fahigkeit, be- 
stimmte Betriebsparameter des Schrittmachers umzuprogrammie- 
ren, nachdem er implantiert wurde. Ein Beispiel ist das 1974 

25 fiir Terry, Jr. et al. unter dem Titel "Implantable Cardiac 
Pacemaker Having Adjustable Operating Parameters" erteilte 
US-Patent Nr. 3,805,796. Die Vorrichtung gemaB Terry, Jr. 
verfttgt ttber eine Schaltungsanordnung, die es ermoglicht, 
die Frequenz des Schrittmachereingrif f s frei zu Sndern, 

30 nachdem die Vorrichtung implantiert wurde. Die Stimulierfre- 
quenz wird entsprechend der Anzahl von Malen geandert, gemSfi 
der ein magnetisch betatigter Reedschalter geschlossen wur- 
de. Die Vorrichtung arbeitet so, dass sie die Anzahl der Ma- 
le zahlt, mit denen der Reedschalter geschlossen wurde und 

35 diesen Zahlwert in einen BinSrspeicher einspeichert • Jeder 
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Zustand des Zahlers entspricht einer Verbindung zum entweder 
Verwenden oder Umgehen eines Widerstands in einer seriellen 
Widerstandskette, wobei die Widerstandskette Teil einer RC- 
Zeitkonstanteneinrichtung ist, die die Schrittmacherfrequenz 
5 steuert. 

Das Konzept des Patents von Terry, Jr. vurde anschliefiend 
auch verbessert, wie es beispielsweise im US-Patent Nr. 
4,066,086 fiir Adams et al. unter dem Titel "Programmable 

10 Body Stimulator" angegeben ist. Das Patent von Adams et al. 
offenbart einen Schrittmacher , der auf die Zufuhr hochfre- 
quenter (HF) Impulsbiindel reagiert, wahrend ein Magnetfeld, 
das nahe an einen Reedschalter in der Vorrichtung gehalten 
wird, denselben geschlossen halt. Bei der Schalter gemaB 

15 Adams et al. ist nur die Frequenz auf die Anzahl der zuge- 
fuhrten HF-Impulsbtindel programmierbar . Die Verwendung von 
HF-Signalen zum Programmieren von Herzschrittmachern wurde 
zuvor im 1974 fiir Wingrove erteilten US-Patent Nr. 3,833,005 
unter dem Titel "Compared Count Digitally Controlles Pacema- 

20 ker" offenbart. Die Vorrichtung gemaS Wingrove war dazu in 
der Lage, sovohl die Schrittmacherfrequenz als auch die 
Schrittmacher- Impulsbreite zu programmieren. 



Vielleicht der wichtigste Fortschritt in der Technik implan- 
25 tierbarer Vorrichtungen war jedoch der Einbau einer digita^ 
len Schaltungsanordnung in implantierbare Vorrichtungen. Die 
Technik implantierbarer Vorrichtungen hinkte zunachst hinter 
herkSmmlicher elektronischer Technologie gemaB der neuesten 
Technik hinterher, was die Nutzung digitaler Schaltkreise 
30 betraf . Ein Hauptgrund fUr die Verzogerung bestand darin, 
dass frtihe digitale Schaltkreise nicht hinnehmbare groBe 
Energiemengen verbrauchten , was ihre Verwendung in batterie- 
betriebenen implantierbaren Vorrichtungen nicht praxisge- 
recht machte. Selbstverstandlich war die Einsparung von Bat- 
35 terieleistung in implantierbaren Vorrichtungen immer ein 
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Hauptanliegen beim Schrittmacherdesign. DemgemaB war, obwohl 
bereits zum frtlhen Zeitpunkt von 1966 in der Technik Vor- 
schlage zur Verwendung der Digitaltechnik in Herzschrittma- 
chern bestanden (siehe z. B. Walsh et al., "Digital Timing 
5 Unit for Programming Biological stimulators", American Jour- 
nal of Medical Electronics, erstes Quartal 1977, S. 29 - 
34), eines der ersten Patente, das Digitaltechnikeri in Zu- 
sammenhang mit Herschrittmachern vorschlug, das 1971 fiir 
Keller, Jr. et al. erteilte US-Patent nr. 3,557,796 mit dem 
10 Titel "Digital Counter Driven Pacer". 

Der Schrittmacher gemaB Keller, Jr. beinhaltet einen einen 
Binarzahler ansteuernden Oszillator. Wenn der Zahler einen 
bestimmten Wert erreicht, wird ein Signal erzeugt, das be- 

15 wirkt, dass ein Herzstimulierimpuls ausgegeben wird. Gleich- 
zeitig wird der Zahler riickgesetzt und beginnt mit dem Zah- 
len von Oszillatorimpulsen. Der Schrittmacher gemSB Keller, 
Jr. beinhaltet auch ein Merkmal bedarf sorientierten Be- 
triebs, wobei der ZShler bei Erkennung eines natiirlichen 

20 Herzschlags riickgesetzt wurde, sowie ein Merkmal betreffend 
Refraktarbetrieb, gemaB dem Ausgangs impulse fur eine be- 
stimmte Zeit nach Bereitstellung eines Herzstimulierimpulses 
Oder eines natiirlichen Schlags gesperrt wurden. 

25 Verbesserungen bei der Digitaltechnoldgie und der Batterie- 
technologie waren dergestalt, dass die Verwendung digitaler 
Schaltungsanordnungen in implantierbaren Vorrichtungen im 
Verlauf der Jahre zunehmend ausflihrbar und zunehmend liblich 
wurde. Zu Patenten, die bei Herzschrittmachern niitzliche Di- 

30 gitaltechniken offenbaren, geh5ren das US-Patent Nr. 
3,631,860 fiir Lopin mit dem Titel "Variable Rate Pacemaker"; 
das US-Patent Nr. 3,857,399 fUr Zacouto mit dem Titel "Heart 
Pacer"; das US-Patent Nr. 3,865,119 fiir Svensson et al. mit 
dem Titel "Hearbeat Accentuated with Controlled Pulse Ampli- 

35 tude"; das US-Patent Nr. 3,870,050 fUr Greatbatch mit dem 
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Titel "Demand Pacer"; das US-Patent Nr, 4,038,991 fiir Wal- 
ters mit dem Titel "Cardiac Pacer with Rate Limiting Means"; 
das US-Patent Nr. 4,043,347 fiir Renirie mit dem Titel "Mul- 
tiple-Funktion Demand Pacer with Low Current Drain"; das US- 
5 Patent Nr. 4,049,003 fiir Walters et al. mit dem Titel "Digi- 
tal Cardiac Pacer"; und das US-Patent Nr. 4,049,004 fur Wal- 
ters mit dem Titel "Implantable Digital Cardiac Pader Having 
Externally Selectable Operating Parameters and One-Shot Di- 
gital Pulse Generator for Use Therein" . 

10 

Beispiele dafiir, was derzeit als neueste Technik von 
Schrittmachern angesehen wird, die digitale Schaltungsanord- 
nungen enthalten, sind auch im fiir David L. Thompson erteil- 
ten US-Patent Nr, 4,250,883 mit dem Titel "Digital Cardiac 
15 Pacemaker" xind im US-Patent Nr. 5,052,388 fiir Sivula et al. 
mit dem Titel "Method and Apparatus for Implementing Activi- 
ty Sensing in a Pulse Generator" angegeben. 

Die Genauigkeit und Zuverlassigkeit digitaler Schaltungen 

20 sind Faktoren, die ihre Verwendung. in implantierbaren Vor- 
richtungen begiinstigt haben. Ihre Fahigkeit, programmiert 
und umprogrammiert zu werden, um einen oder mehrere Be- 
triebsparameter zu andern, fordert ihre Niitzlichkeit weiter. 
Zum Beispiel reagiert der im oben genannten Patent von Sivu- 

25 la et al. offenbarte Schrittmacher auf hochfrequente Signale 
von einer mikroprozessor-gestiitzten externen Programmierein- 
heit zum Andern zahlreicher Betriebsparameter einschlieBlich 
der Impulsrate, der Impulsbreite und/oder der Impulsamplitu- 
de, des Schrittmachermodus, des Erf assungsmodus und der Er- 

30 fassungsempf indlichkeit, der Einstellungen betreffend das 
Ansprechen auf die Aktivitat/die Herzfrequenz, Refraktarpe- 
rioden, Einstellungen der AV-Verz6gerung u.a. Im US-Patent 
Nr. 4,340,062 fiir Thompson et al. unter dem Titel "Body Sti- 
mulator Having Selectable Stimulation Energy Levels" ist ein 

35 Schrittmacher offenbart, bei dem die Amplitude, Dauer und 
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Wiederholrate von Herzstimulieriinpulsen extern steuerbar 
sind. 



Lithium-Jod-Batterien befinden sich unter den am Ublichsten 
5 verwendeten Energiequellen fur moderne implantierbare Vor- 
richtungen, und zu ihren Entleerungseigenschaften wurde viel 
bekannt. Insbesondere ist es in der Technik gut ' bekannt, 
dass die Ausgangsspannung von Lithium-Jod-Batterien wShrend 
fruher Entleerungsstadien relativ linear ist, jedoch vor dem 

10 Ende der Lebensdauer (EOL = end-of-life) relativ stark 
fallt. Dies beruht teilweise auf dem Innenwiderstand von 
Lithium-Jod-Batterien, der als Funktion der Energieentlee- 
rung bis nahe zu EOL relativ linear ist, zu welchem Zeit- 
punkt die Widerstandskurve ein "Knie" zeigt, an dem der In- 

15 nenwiderstand stark anzusteigen beginnt- 



In typischen Lithium-Jod-Batterien besteht die Zellenkathode 
aus molekularem Jod, das schwach an Polyvinylpyridin {P2VP) 
gebunden ist. Die anfSngliche Kathodenzusammensetzung von 

20 Lithium-Jod-Batterien wird haufig als Gewichtsverheiltnis von 
l2 zu P2VP ausgedruckt. Typische Werte dieses Verhaltnisses 
liegen im Bereich von 20:1 bis 50:1. In der Konstruktion der 
Zelle ist kein Elektrolyt als solcher enthalten, jedoch bil- 
det sich wahrend der Zellenentladung zwischen der Anode und 

25 der Kathode eine Elektrolytschicht aus Lithiumjodid (Lil) . 
Die Lil-Schicht stellt fur sie durch laufende Li*^-Ionen ei- 
nen wirksamen Innenwiderstand dar. Da die Lil-Schicht mit 
der der Batter ie entzogenen Ladung wachst, steigt diese Kom- 
ponente des Batteriewiderstands linear als Funktion der 

30 Energieentleerung. In Zusammenhang mit implantierbaren Vor- 
richtungen, bei denen typischerweise relativ kontinuierliche 
Energieentleerung vorliegt, nimmt diese Komponente -des In- 
nenwiderstands im Verlauf der Zeit kontinuierlich zu. Jedoch 
ist, insbesondere bei einem bedarf sorientieren Schrittma- 

35 Cher, der zu jedem beliebigen Zeitpunkt dazu aufgerufen wer- 
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den kann, St imulier impulse auszugeben, oder auch nicht, der 
Anstieg dieser Komponente uber die Zeit kontinuierlich, je- 
doch nicht notwendigerweise linear, da der gezogene Strom 
nicht konstant ist, 

5 

Eine andere Komponente des Innenwiderstands in Lithium-Jod- 
Zellen wird durch Erschopfung von Jod in der Kathode hervor- 
gerufen. Die Kathode ist im Wesentlichen ein Ladungsubertra- 
gungskomplex von Jod und P2VP, und wMhrend des Entladens der 

10 Zelle wird Jod diesem Komplex entzogen. Wie oben angegeben, 
kann das Gewichtsverhaltnis von I2 zu P2VP zu Beginn der Le- 
bensdauer im Bereich von 20:1 bis 50:1 liegen. Wahrend der 
Entnahme von Jod aus dem Komplex ist der Widerstand gegen 
diesen Prozess niedrig, bis der Punkt erreicht ist, zu dem 

15 das Verhaltnis von I2 zu P2VP auf ungefShr 8:1 gesenkt ist, 
bei welchem Verhaltnis die Kathode eine Einzelphase einnimmt 
und die Jodaktivitat unter die Einheitsaktivitat zu fallen 
beginnt. Zu diesem Zeitpunkt steigt der Widerstand scharf 
an. Dies flihrt zu einer nichtlinearen Komponente des Innen- 

20 widerstands, die, bei einer Lithium- Jod-Zelle, auf variie- 
rende Weise als Entleerungswiderstand, Depolarisationswider- 
stand, Ladungsiibertragungskomplex-Widerstand oder Pyridinwi- 
derstand bezeichnet wird. Unabhangig vom Namen erzeugt die 
Kombination aus der nichtlinearen Komponente mit der linea- 

25 ren Komponente eine Gesamtwiderstandskurve mit einem zu EOL 
hin auftretenden Knie, das dadurch verursacht wird, dass die 
Erschopfung verfiigbarer Ladungstrager von der Kathode er- 
reicht wird. 



30 Da es fiir das Wohlbefinden von Patienten haufig extrem kri- 
tisch ist, dass implant ierbare Vorrichtungen nicht zu arbei- 
ten aufhoren, ist es bei implantierbaren Vorrichtungen iib- 
lich, den Batter ieentleerungsgrad zu viberwachen und fur ir- 
gendeine Anzeige zu sorgen, wenn die Entleerung einen Grad 

35 erreicht, bei dem die Batter ie ausgetauscht werden sollte. 



• • * •••• 

• * • • • 

96 115 933.2 - Medtronic, Inc. - 83.63895/007 -5)ElS37^ .11 *• • 
— I 1 

- 8 - 



Von Medtronic^ Inc. hergestellte Schrittmacher liefern z. B, 
typischerweise , z- B. uber Telemetrie, einen "Hinweis fiir 
fakultativen Austausch** (ERI = elective replacement indica- 
tor) , wenn die Batter ieentleerung einen solchen Grad er- 
5 reicht, dass bald ein Austausch erforderlich ist. Eine ande- 
re Schaltungsanordnung in der implantierbaren Vorrichtung 
kann auf die Ausgabe eines ERI reagieren. Insbesondere kann 
die Ausgabe eines ERI dafur sorgen, dass bestimmte unwesent- 
liche Schaltungen deaktiviert werden, um den Gesamtenergie- 

10 verbrauch der Vorrichtung zu senken und dadurch das Inter- 
vall von ERI bis EOL zu maximieren. Zum Beispiel kSnnen in- 
terne Diagnosefunktionen und fortschrittliche f requenzadap- 
tive Funktionen bei Ausgabe eines ERI unterbrochen werden. 
Zusatzlich kann die Vorrichtung bei Ausgabe eines ERI in ei- 

15 nen Nennschrittmachermodus (d.h. einen bedarf sorientierten 
Modus mit relativ niedriger Freguenz) zurlickf alien. 

Schrittmacher kdnnen auch einen Hinweis auf das Ende der 
Batter ielebensdauer (EOL) ausgeben, wenn der Grad der Bat- 

20 terieentleerung dergestalt ist, dass die Vorrichtung nicht 
mehr korrekt ar be it en kann. Andere Schrittmacher kdnnen wah- 
rend der gesamten Lebensdauer der Vorrichtung Information 
zum Batterieentleerungsgrad liefern, z. B. immer dann, wenn 
der Schrittmacher durch eine externe Programmiereinrichtung 

25 abgefragt wird- Bei einen ERI erzeugenden Schrittmachern ist 
es wichtig, dass zwischen dem Auslosen eines ERI und der 
vollstandigen Batterieentleerung ( Batter ie-EOL) ausreichend 
Zeit liegt, so dass die Vorrichtung zumindest ftir eine Min- 
destzeitdauer nach Ausgabe eines ERI weiter arbeitet. Auf 

30 diese Art hat der Arzt ausreichend Zeit, geeignete Hafinahmen 
zu ergreifen, z. B. die Vorrichtung vor dem Batter i.e-EOl 
auszutauschen. Gleichzeitig ist es wichtig, den ERI nicht zu 
friih auszulosen, da es wiinschenswert ist, dass plotz liche 
Betriebsanderungen in Zusammenhang mit einem ERI nicht er- 

35 folgen, bevor dies tatsachlich erforderlich ist. 
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Beim Stand der Technik bewerten einige ERI-Anordnungen in 
implantierbaren Vorrichtungen die Batterielebensdauer ein- 
fach auf Grundlage der Batter ieanschlussspannung, wobei ein 
5 ERI Oder EOL ausgegeben wird, wenn die Spannung unter eine 
vorbestiiwnte Schwelle fallt. Zum Beispiel ist im US-Patent 
Nr. 4,313,079 fUr Lee ein Batterieentleerungsmonitor be- 
schrieben, der einen CMOS-Inverter dazu verwendet, die Bat- 
teriespannung mit einer Bezugsspannung zu vergleichen. Wenn 

10 die Bezugsspannung die gemessene Batteriespannung iiber- 
schreitet, andert die Inverter seinen Zustand, um die Batte- 
rieentleerung anzuzeigen. Jedoch kann, wegen der oben eror- 
terten Charakteristik des Innenwiderstands einer Batter ie, 
die Anschlussspannung einer Batterie abhangig vom Stromver- 

15 brauch deutlich variieren. So kann, wenn in einer Zeitspan- 
ne, in der sich die Batterie dem ERI-Punkt nShert, diesen 
jedoch noch nicht erreicht hat, relativ venig Strom von der 
Batterie gezogen wird, eine pldtzlich verlSngerte Periode 
hohen Bedarfs betreffend die Batterie eine Situation hervor- 

20 rufen, in der zwischen dem ERI und der Gesamtentleerung der 
Batterie zu wenig Zeit verfugbar ist. Fur eine spezielle 
Kombination aus einem Schrittmacher und Elektroden in einem 
bestimmten Patienten existiert eine Variation der tatsSchli- 
Chen Belastung der Lithixim-Jod-Batterien sowie eine sich er- 

25 gebende Variation des insgesamt gezogenen Stroms. DemgemaB 
besteht, wenn ein ERI durch Erfassen der Batteriespannung 
bewertet wird und erkannt wird, dass diese unter ein be- 
stimmtes Niveau gef alien ist, wenig Sicherheit, dass der ge- 
wShlte Wert dem Knie der Innenwiderstandskurve entspricht. 

30 

Im Stand der Technik wurde erkannt, dass, da die Batterie- 
restlebensdauer in direktem- Zusammenhang mit dem Innenwider- 
stand der Batterie selbst steht, die Batterierestlebensdauer 
durch genaue Messung des Batterieinnenwiderstands zuverlas- 
35 sig vorhergesagt werden kann. Eine derartige Zuverlassigkeit 
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riihrt aus der Tatsache her, dass der Batter iewiderstand na- 
hezu unabhangig vom gezogenen Strom 1st* 

Im far Wayne et al. erteilten US-Patent Nr. 5,137,020, das 
5 auf die Rechtsnachf olgerln betreffend die vorliegende Erf in- 
dung tibergegangen ist, ist eine Batter iewiderstand-Messan- 
ordnung beschrieben, bei der eine Stromquelle und ' ein Be- 
zugswiderstand bei einer Batterie angewandt werden, die vom 
Rest der Schrittmacherschaltung getrennt vurde« 

10 

Andere Batteriewiderstand-Messanordnungen sind z. B. in den 
US-Patenten Nr. 4,259,639 fur Renirie, 4,231,027 fur Mann et 
al. und 4,324,251 fiir Mann vorgeschlagen. Die der Verwendung 
des Innenwiderstands als EOL-Warnanzeigegrofie zu Grunde lie- 

15 gende Theorie besteht darin, dass bei geringem gezogenem 
Strom, wie fiir implantierbare medizinische Vorrichtungen ty- 
pisch, Kurven betreffend den Widerstand iiber der Zeit einen 
stMrkeren Warnhinweis lief em als Kurven der Anschlussspan- 
nung ilber der Zeit. Wenn Spannungscharakteristiken fiir ver- 

20 schiedene gezogene StfSme betrachtet warden, wird beobach- 
tet, dass die Knie in der Impedanzkurve eine relativ grofie 
Variation aufweisen, was bedeutet, dass die Spannung, bei 
der Knie auftreten kann, in Shnlicher Weise einer wesentli- 
Chen Schwankung als Funktion nicht nur der speziell verwen- 

25 deten Batterie sondern auch des Stroms unterliegt, der zu 
einem gegebenen Zeitpunkt von der Schaltungsanordnung des 
Schrittmachers gezogen wird. Andererseits zeigen Wider- 
standskurven, dass das Knie iiber einen kleineren Bereich von 
Innenwlderstandswerten variiert. Da der gezogene Strom ab- 

30 hangig von verschiedenen Elektrodenbelastungen drastisch va- 
riieren kann, kann die Spannungsvariation doppelt so grofi 
wie die Variation des Innenwiderstands sein. So liefert das 
tiberwachen des Innenwiderstands einen etwas direkteren Hin- 
weis fiir die Entladungstief e der Batterie, wohingegen das 

35 Oberwachen der Ausgangsspannung einen weniger direkten Hin- 
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weis liefert, da dies nicht nur die Tiefe der Entladung son- 
dern auch den gezogenen Strom widerspiegelt . 

Da die Nlitzlichkeit der Batterieimpedanz als MaB fUr die 
5 Batter ieentleerung erkannt wurde, wurden iin Stand der Tech- 
nik verschiedene Schemata zur Verwendung der Batterieimpe- 
danz als ERI-Erkennungskriterium vorgeschlagen. Im US-Patent 
Nr. 4,448,197 fUr Nappholz et al. ist z. B- ein Schrittma- 
cher beschrieben, bei dem die Batterieentleerung durch peri- 

10 odisches Zufiihren eines Bezugsstroms zu den Anschltissen der 
Batterie eines Schrittmachers zum Messen des Innenwider- 
stands der Batterie liberwacht wird. Die Bezugsstromstarke 
ist aus roehreren Werten programmierbar auswahlbar, so dass 
eine geeignete auf Grundlage der Beurteilung des Arztes be- 

15 treffend den erwarteten gezogenen Nennstrom der Vorrichtung, 
wenn sie fiir einen speziellen Patienten programmiert ist, 
gewahlt werden kann. Obwohl die Programmierbarkeit der Kri- 
terien ziun Auslosen eines ERI sowohl die Batterieimpedanz 
als auch die Anschlussspannung berUcksichtigen kann, bertick- 

20 sichtigt das Schema gemaB Nappholz et al. immer noch nicht 
das Problem mit plotzlichen Perioden erhohter Nachfrage an 
die Batterie, wie sie nach einer langen Periode mit niedri- 
ger Nachfrage auftreten. Es ist moglich, dass derartige An- 
stiege des gezogenen Stroms fiir kein ausreichend langes In- 

25 tervall zwischen ERI und EOL sorgen. 

US 4,943,777 offenbart eine Batteriewarnvorrichtung, bei der 
die Batter iespannung periodisch abgetastet wird und ein 
Warnhinweis dann ausgegeben wird, wenn die Batter iespannung 
30 fiir relativ kurze Zeitperioden unter einen vorbestimmten re- 
lativ hohen Wert Oder fiir ISngere Zeitperioden unter einen 
vorbestimmten hoheren Spannungswert fallt. AuBerdem wird ein 
Warnsignal auch dann ausgegeben, wenn eine Schaltkreisunter- 
brechung auftritt. 



35 
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Im US-Patent Nr. 4,290,4 29 fiir Blaser ist noch eine andere 
Oberwachungsschaltung fUr die Batterieentleerung beschrie- 
ben, die sowohl die Anschlussspannung der Batter ie als auch 
ihre Innenimpedanz berticksicht. Die Schaltung genaB Blaser 
5 beinhaltet einen Spannungskomparator zum Uberwachen der An- 
schlussspannung der Batterie sowie eine Impedanzmessschal- 
tung zum Anlegen eines Signals an den Spannungskomparator, 
das fur die Innenimpedanz der Batterie reprasentativ ist. 
Wenn sich zeigt, dass entweder die Innenimpedanz oder die 
10 Anschlussspannung spezif izierte ERI-Kriterien erfullt, wird 
ein ERI ausgelost. Jedoch scheint die Schaltung gemaB Blaser. 
nicht alle oben beschriebenen Probleme roit Ubergangen bei 
der Nachfrage an eine Batterie zu beriicksichtigen (d.h, 
Ubergange beim in der Vorrichtung gezogenen Strom) . 

15 

Allgemein gesagt, existieren drei Hauptgrunde fur voriiberge- 
hende Ausf luge betreffend die Strombedarf skurve in einer im- 
plantierbaren Vorrichtung: Perioden mit anormal niedrigem 
Strombedarf, Perioden mit anomal hohem Strombedarf und Aus- 

20 gesetztsein hinsichtlich extern erzeugten elektromagneti- 
schen Feldern. Perioden mit anomal niedrigem Strombedarf 
kbnnen z. B. dann auftreten, wenn die einem Patienten eigene 
Herzaktivitat dergestalt ist, dass flir eine Zeitspanne keine 
Stimulierimpulse erforderlich sind. Perioden mit anormal ho- 

25 hem Strombedarf konnen z. B. auftreten, wenn der Schrittma- 
cher an seiner oberen Frequenz oder nahe dieser stimuliert 
Oder wenn der Schrittmacher ein Aufwartstelemetriesignal 
sendet • 

30 Wenn die Griinde fiir voriibergehende Ausfliige der Bedarf skurve 
fiir die Batterie in einer implantierbaren Vorrichtung vor- 
liegen, existieren zwei prinzipielle Arten von Fehlern, die 
beim Ausldsen eines ERI auf Grundlage von Kriterien auftre- 
ten konnen, die durch voriibergehende ZustMnde im Strombedarf 

35 beeinflusst sind. Eine Fehlerart tritt auf, wenn eine Perio- 
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de mit anormal hohem Stroinbedarf als Grundlage zum Auslosen 
eines ERI verwendet wird. Dieser Fehler fiihrt zu einem ERI, 
der tnoglicherweise zu friih ausgelost wird. Ein zweiter Feh- 
lertyp tritt auf , wenn eine Periode mit anormal niedrigem 
5 Strombedarf dazu verwendet wird, einen Nicht-ERI-Zustand zu 
bestatigen, Bei diesem Fehlertyp kann eine anschlieBende Pe- 
riode mit hoheren Anf orderungen an die Batterie zu einem 
nicht hinnehmbar kurzen Intervall zwischen einem ERI und der 
vollstandigen Batterieentleerung (EOL) ftihren. 

10 

Wahrend es sich gezeigt hat, dass eine Messung der Batterie- 
impedanz zum Nichtbeachten vortibergehender Strome als ERI- 
Kriterien von Nutzen ist, besteht ein anderes Problem bei 
der Verwendung der Impedanz als ERI-Kriterium darin, dass 

15 das Intervall zwischen ERI und EOL grob umgekehrt proportio- 
nal zum mittleren von der Batterie gezogenen Strom ist. Das 
heist, da die Batterieimpedanz nahezu unabhangig vom gezoge- 
nen Strom ist, ein vorgegebener Grad an Batter ierestkapazi- 
tat unabhangig vom gezogenen Strom existiert, wenn ein vor- 

20 gegebener ERI-Schwellenwert erreicht ist, Bei hohem gezogen- 
em Strom wird diese RestkapazitSt schneller aufgebraucht als 
bei einem niedrigen gezogenen Strom. DemgemaB muss beim Aus- 
wahlen eines ERI-Impedanzschwellenwerts ein hoher gezogener 
Strom angenommen werden, urn in alien Fallen ein verniinftiges 

25 ERI-EOL-Intervall zu gewahrleisten. Dies kann in Fallen, in 
denen der gezogene Strom tatsachlich niedrig ist, zu vergeu- 
deter Batter iekapazitHt fiihren. 

Andererseits ist, wenn die Batter iespannung als ERI-Kriteri- 
30 um verwendet wird, die Restkapazitat beim Erreichen einer 
vorgegebenen ERI-Schwellenspannung dann groBer, wenn der 
Strombedarf dauernd hoch ist, als dann, wenn er dauernd nie- 
drig ist. Jedoch reagiert die Batteriespannung empfindlich 
auf die oben genannten Probleme in Zusammenhang mit Ubergan- 
35 gen im Strombedarf. DemgemaB werden Vorteile einer Verwen- 



• •••• 

96 nS 933.2 - Medtronic, Inc. - 83.63895/007 - 5)ETj376S5 . ; ♦ 

IT ^ 1 — ^ ■ i ■ • 

- 14 - 

dung der Batteriespannung als ERI-Kriterium nur dann gese- 
hen, wenn Spannungsschwankungen auf Grund vorubergehender 
Strome nicht zu beachten sind. 

5 Es wird davon ausgegangen, dass keines der . ERI-Ausl5sesche- 
mata im Stand der Technik alle oben beschriebenen Arten von 
Problemen mit voriibergehenden Stromen und friiher ERI-Auslo- 
sung in Fallen dauerhaft hohen Strombedarf s vollstSndig be- 
r ticks ichtigt. 

10 

Daher betrifft die Erfindung einen Schrittmacher oder eine 
andere in einen Menschen implantierbare Vorrichtung, die ein 
ERI-Erkennungsschema verwendet, das als "f ehlertoleranter" 
als diejenigen im Stand der Technik anzunehmen ist. Insbe- 

15 sondere betrifft die Erfindung einen Schrittmacher, bei dem 
die oben beschriebenen verschiedenen Arten vorubergehender 
AusflUge der Bedarfskurve der Batterie als Kriterien zum 
Auslosen eines ERI nicht beachtet werden- Gleichzeitig be- 
trifft die Erfindung einen Schrittmacher, bei dem friihes 

20 ERI -Auslosen vermieden ist. 

GemaA einer Erscheinungsf orm der Erfindung ist eine Vorrich- 
tung geschaffen> die dazu dient, anzuzeigen, wann der Ent- 
leerungsgrad einer Batterie einen vorbestimmten Maximalwert 

25 iiberschreitet, umfassend: 

eine Messschaltung, die an die Batterie angeschlossen ist 
und periodisch einen Messwert einer Char akter ist ik der Bat- 
terie abnimmt, wobei die Charakteristik bekannterweise den 
Entleerungsgrad der Batterie widerspiegelt, und ferner da- 

30 durch gekennzeichnet, dass die Messschaltung periodische 
Signale erzeugt, die den Messwerten entspricht; und eine 
digitale Tiefpassf ilter-Schaltung, die an der Messschaltung 
angeschlossen ist und die den Messwerten entsprechenden Si- 
gnale empfangt, dadurch gekennzeichnet, dass die Filter- 

35 schaltung auch eine Einrichtung zum Erroitteln eines Durch- 
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schnitts und zum digitalen Filtern der Messwerte enthalt, um 
gefilterte Mittelwerte zu liefern; und die Anzeigeschaltung, 
die an die digitale Tiefpassf ilter-Schaltung angeschlossen 
ist, anspricht, um ein Anzeigesignal zu erzeugen, wenn der 
5 gefilterte Durchschnittswert einen vorbestimmten Maximalwert 
viber schreitet . 

GemaB einer anderen AusfUhrungsf orm ist eine Vorrichtung zum 
Anzeigen, wann eine Batter ie einen vorbestimmten Entlee- 

10 rungsgrad erreicht, geschaffen, die Folgendes aufweist: 

eine Spannungsmessschaltung, die an die Batter ie ange- 
schlossen ist und dazu geeignet ist, jedesmal ein Spannungs- 
signal, das einen Messwert der Batterie-Leerlauf spannung 
darstellt, zu erzeugen, wenn ein erstes vorbestimmtes Zeit- 

15 intervall ablauft; 

eine Schaltung zur Durchschnittsbildung, die an die Span- 
nungsmessschaltung angeschlossen ist und auf die Erzeugung 
der Spannungssignale hin anspricht, um einen laufenden Mit- 
telwert der gemessenen Leerlaufwerte zu aktualisieren; 

20 eine Vergleichsschaltung, die an die Spannungsmessschal- 
tung angeschlossen ist und dazu geeignet ist, ein erstes 
Schwellensignal abzugeben, wenn die Spannungssignale eine 
Leerlauf spannung unter der vorbestimmten Mindestspannung 
darstellen; 

25 die Spannungsmessschaltung auf die Abgabe des ersten 

Schwellensignals hin anspricht, um innerhalb eines jeden von 
mehreren zweiten vorbestimmten Zeltintervallen Spannungssi- 
gnale zu erzeugen, die einen Messwert der Batterie-Leer- 
lauf spannung darstellen, wobei die zweiten vorbestimmten 

30 Zeitintervalle kiirzer als die ersten vorbestimmten Zeit in- 
terval le sind; 

die Vergleichsschaltung weiterhin dazu geeignet ist, wah- 
rend der mehreren zweiten Zeitintervalle ein zweites Schwel- 
lensignal abzugeben, wenn der laufende Mittelwert der gemes- 
35 senen Leerlaufwerte unter der vorbestimmten Mindestspannung 
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liegt. 

GeinaB einer anderen Ausfuhrungsf orm ist ein Verfahren zum 
Anzeigen, wann eine Batterie einen vorbestimiuten Entlee- 
5 rungsgrad erreicht, geschaffen, das die fqlgenden Schritte 
aufweist: 

(a) Messen der Batterie-Leerlauf spannung; und weiterhin 
gekennzeichnet durch: 

(b) nach jeder Messung in Schritt (a) einen laufenden 
10 Mittelwert der Leerlauf spannungs-Messungen aktualisieren; 

(c) das Vergleichen jeder Messung aus Schritt (a) mit ei- 
ner vorbestimmten Mindest leerlauf spannung; 

(d) das Wiederholen der Schritte (a) bis (c) mit einer 
ersten Wiederholrate, bis der oben angegebene Vergleichs- 

15 schritt (c) anzeigt, dass die Messung aus Schritt (a) unter 
der vorbestimmten Mindestspannung liegt; 

(e) das Wiederholen der Schritte (a) und (b) nachdem der 
oben erwShnte Vergleichsschritt (c) anzeigt, dass die Mes- 
sung aus Schritt (a) unter der vorbestimmten Mindestspannung 

20 liegt; 

(f) das Vergleichen des aktualisierten laufenden Mittel- 
werts mit der vorbestimmten Mindest leerlauf spannung; 

(g) das Abgeben eines Anzeigesignals, wenn der Vergleich 
aus dem oben angegebenen Schritt (f) anzeigt, dass der lau- 

25 fende Mittelwert unter der vorbestimmten Mindestleerlauf- 
spannung liegt; 

(h) das Wiederholen der Schritte (e) bis (g) in einer 
vorbestimmten Anzahl mit einer zweiten Wiederholrate, die 
hoher als die erste Wiederholrate liegt; 

30 (i) das Wiederholen von Schritt (d) nach dem Schritt (h) 

des Wiederholens in einer vorbestimmten Anzahl. 

Um die im Stand der Technik wahrgenommenen Probleme betref- 
fend das Vermeiden des Auslosens eines ERI auf Grundlage vo- 
35 rubergehender Ausfliige des (der) zum Erfassen der Batterie- 



96 115 933.2 - Medtronic, inc. - 83.63895/007 -:0Et3745 . I I II I 

- 17 - 



entleerung verwendeten Hinweisgr6Be(n) zu beriicksichtigen, 
flihrt die ERI-Schaltungsanordnung gemMB einer Ausf lihrungs- 
form der Erfindung an mehreren Messwerten der interessieren- 
den HinweisgroBe(n) eine Filterfunktion aus. Auf diese Weise 
5 werden zeitweilige unervUnschte Ausfliige .der HinweisgroBe 
auf Werte, die andernfalls einen Entleerungszustand wider- 
spiegeln wiirden^ als Kriterien zum Auslosen eines ' ERI zu- 
riickgewiesen • 



10 Bei einer offenbarten, bevorzugten Ausf iihrungsf orm der Er- 
findung ist eine Schaltungsanordnung zum periodischen Erfas- 
sen sowohl der Anschlussspannung als auch der Innenimpedanz 
der Batter ie vorhanden. Die gemessene Spannung wird mit ei- 
nem vorbestimmten (mindest) Schwellenspannungswert vergli- 

15 Chen und es wird ein erstes ERI -Auslosekr iter ium als erfiillt 
angesehen, wenn die gemessene Spannung unter der vorbestimm- 
ten Schwellenspannung liegt. Die gemessene Innenimpedanz der 
Batter ie wird mit einem vorbestimmten (maximal) Impedanz- 
schwellenwert verglichen und ein zweites ERI-Auslosekriteri- 

20 um wird als erfiillt angesehen, wenn der Messwert groBer als 
der vorbestimmte maximale Impedanzschwellenwert ist. 

Wenn sowohl das erste als auch das zweite Kriterium erfiillt 
sind, wird der Wert in einem ERI-Statusregister um einen be- 

25 kannten Wert inkrementiert. Die Erfassung der Spannung und 
des Impedanzwerts wird wahrend jeder Periode von 24 Stunden 
a lie drei Stunden wiederholt. Wenn der Wert im ERI-Statusre- 
gister einen vorbestimmten Maximalwert innerhalb einer Peri- 
ode von 24 Stunden ttberschreitet, wird ein ERI ausgegeben. 

30 Andernfalls wird das ERI-Statusregister zu Beginn jeder Pe- . 
riode von 24 Stunden auf den Wert null riickgestellt und die 
dreistiindlichen Erfassungen werden wieder aufgenommen.* 

Bei einer anderen offenbarten Ausf iihrungsf orm der Erfindung 
35 ist eine Schaltungsanordnung zum Erfassen von ERI-Kriterien 
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jedesmal dann, wenn ein erstes vorbestimmtes Zeitintervall 
ablauft, vorhanden- Nach jeder Erfassung wird der neue Mess- 
wert in einen gleitenden Langzeitmittelwert zuvor gemessener 
Werte eingefUgt, Wenn die Erfassung der Kriterien anzeigt, 
5 dass die Batterie moglicherweise bis auf ^inen ERI-Zustand 
entladen ist, werden die periodischen Erfassungen mit erhSh- 
ter Haufigkeit ausgefilhrt, d.h. jedesmal dann, 'wenn ein 
zweites vorbestiinintes Zeitintervall, das kiirzer als das ers- 
te ist, ablauft. Der gleitende Mittelwert wird ebenfalls mit 
10 dieser erhohten Rate aktualisiert . Wenn die ERI-Auslosekri- 
terien durch den laufenden Mittelwert eine vorbestimmte An- 
zahl von Malen beim Ausftihren der Erfassung mit der erhohten 
Rate erfiillt sind, wird ein ERI ausgelost* Wenn, wahrend 
Erfassungen mit der erhohten Rate ausgefiihrt werden, der 
15 gleitende Mittelwert die ERI-AuslSsekriterien nicht eine 
vorbestimmte Anzahl von Malen erftillt, werden die Erfassun- 
gen mit der ersten, langsameren Rate wieder aufgenommen. 

Die vorstehenden und andere Gesichtspunkte der Erf indung 
werden am besten aus der folgenden detaillierten Beschrei- 
bung einer speziellen Ausfuhrungsf orm der Erfindung, die nur 
beispielhaft erfolgt, wobei sie in Zusammenhang mit den bei- 
gefUgten Zeichnungen zu lesen ist, zu erkennen sein* 

Fig. 1 ist ein Blockdiagramm eines implant ierbaren Schritt- 
machers gemaB einem Ausftthrungsbeispiel der Erfindung; 

Fig. 2 ist ein Flussdiagramm zum Veranschaulichen von 
Schritten, wie sie vom Schrittmacher gemSfi Fig. 1 ausgefiihrt 
30 werden, um zu bestimmen, wann ein ERI entsprechend einem 
Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung auszulosen ist; und 

Fig. 3 ist ein Flussdiagramm zum Veranschaulichen von 
Schritten, wie sie vom Schrittmacher gemaB Fig. 1 ausgefiihrt 
35 werden, um zu bestimmen, wann ein ERI entsprechend einem 
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anderen Ausf iihrungsbeispiel der Erfindung auszulosen ist. 

Es wird auf die Fig. 1 Bezug genommen, in der ein Blockdia- 
grainin eines erf indungsgemaBen implantierbaren Schrittmachers 
5 10 dargestellt ist, der ein Telemetrie-Unt^rsystem enthalt, 
Obwohl die Erfindung hier in Zusaimnenhang mit einem Schritt- 
macher 10 mit mikroprozessor-gestutzter Architektur be- 
schrieben wird, ist es zu beachten, dass der Schrittmacher 
10 mit jeder logikgestiitzten, bedarf sspezif ischen integrier- 
10 ten Schaltungsarchitektur realisiert werden kann, falls dies 
erwiinscht ist. Der in Fig. 1 dargestellte Schrittmacher ist 
im Wesentlichen demjenigen ahnlich, der im von Paul Stein 
mit dem Titel "Method and Apparatus for Implementing Activi- 
ty Sensing in a Pulse Generator" eingereichten US-Patent Nr. 
15 5,243,979 und im von Wahlstrand et al. mit dem Titel "Method 
and Apparatus for Rate-Responsive Cardiac Pacing" einge- 
reichten US-Patent Nr. 5,271,395 offenbart ist. 

Obwohl hier eine spezielle Realisierung eines Schrittmachers 
offenbart wird, ist zu beachten, dass die Erfindung in vor- 
teilhafter Weise in Zusammenhang mit vielen verschiedenen 
Arten von Schrittmachern ausgeUbt werden kann, wie z. B. dem 
im oben genannten Patent fur Sivula et al. beschriebenen 
Schrittmacher und anderen Arten implant ier barer medizini- 
scher Vorrichtungen. 

In Fig. 1 ist dargestellt, dass der SchrittiAacher 10 einen 
Aktivitatssensor 20 enthalt, der z. B. ein piezoelektrisches 
Element sein kann, das mit der Innenseite des Schrittmacher- 
gehauses verbunden ist. Eine derartige Schrittmacher/Aktivi- 
tMtssensor-Konf iguration ist Gegenstand des oben genannten 
Patents fur Anderson et al. Der piezoelektrische Sensor 20 
liefert ein Sensorausgangssignal, das als Funktion eines ge- 
messenen Parameters variiert, der in Zusammenhang mit den 
Stof fwechselerfordernissen eines Patienten steht. 




30 
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Der Schrittmacher 10 der Fig. 1 ist durch eine externe Pro- 
grairaniereinheit (die in Fig. 1 nicht dargestellt ist) pro- 
grammierbar. Eine derartige Programmiereinheit, die zu den 
5 Zwecken der Erfindung geeignet ist, ist die Programmierein- 
richtung des Medtronicmodells 9760, die kauflich verfugbar 
ist und zur Verwendung mit alien Medtronic-Schrittmachern 
vorgesehen ist. Die Prograininiereinrichtung 9760 ist eine mi- 
kroprozessor-gestiitzte Vorrichtung, die mittels eines Pro- 
10 grammierkopf s eine Reihe codierter Signale an den Schritt- 
macher 10 liefert, wobei der Kopf hochfrequente (HF) , co- 
dierte Signale entsprechend dem Telemetriesystem an den 
Schrittmacher 10 sendet, das z. B. iin US-Patent Nr. 
5,127,404 ftir Wyborny et al. mit dem Titel "Improved Tele- 
15 metry Format", das auf die Rechtsnachfolgerin betreffend die 
vorliegende Erfindung iibertragen ist, dargelegt ist. Es ist 
jedoch zu beachten, dass die im oben genannten Patent offen- 
barten Programmiermethode hier nur zu Veranschaulichtungs- 
zwecken genannt ist und das jede Programmiermethode verwen* 
20 det werden kann, solange die gewUnschte Information zwischen 
dem Schrittmacher und der externen Programmiereinheit iiber- 
tragen werden kann. 

Es wird davon ausgegangen, dass der Fachmann dazu in der La- 
ge sein sollte, eine Auswahl aus einer Anzahl verfugbarer 
Schrittmacher-Programmiereinheiten und Programmiertechniken 
zu treffen, um die Aufgaben zu bewerkstelligen, die zum Aus- 
tiben der Erf indung erforderlich sind. Wie oben angegeben, 
wird jedoch von den Erf indern derzeit die Programmierein- 
richtung des Medtronicmodells 9760 bevorzugt. 

Beim veranschaulichenden Ausf uhrungsbeispiel der Erfindung 
konnen Parameter wie die untere Frequenz des Schrittmachers 
10 programmierbar sein, z. B. von 40 bis 90 Schlagen pro Mi- 
35 nute (PPM = pulses per minute) mit Inkrementen von 10 PPM, 
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und die obere Frequenz kann 2. B. zwischen 100 und 175 PPM 
mit Inkrementen von 25 PPM prograininierbar sein. Im Schritt- 
macher 10 konnen auch programmierbare frequenzadaptive Funk- 
tionen vorhanden sein. AuBerdem verfugt der Schrittmacher 10 
5 gemafi einen Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung iiber xnehrere 
prograitanierbare Einstellungen der Ausgangsiinpulsenergie . 
Insbesondere ist der Pegel der Ausgangsiinpulsenergie von 0 
bis 7,5 V mit Inkrementen von 0,5 V programmierbar • 

10 In Fig. 1 ist schematisch dargestellt, dass der Schrittma- 
cher 10 iiber Schrittmacherzuleitungen 14 und 15 mit einem 
Patientenherz 16 elektrisch verbindbar ist. Die Zuleitungen 
14 und 15 beinhalten eine oder mehrere Intraherzelektroden, 
abhangig davon, ob sie unipolare oder bipolare Zuleitungen 

15 sind. Wie es der Fachmann erkennt, beinhalten bipolare Zu- 
leitungen gesonderte, elektrisch isolierte Spitzen- und 
Ringelektroden, wShrend unipolare Zuleitungen eine einzelne 
Spitzenelektrode enthalten. Der Veranschaulichung. halber 
sind in Fig. 1 Elektroden dargestellt, die mit 17 und 18 be- 

20 zeichnet sind und nahe den distalen Enden ihrer Zuleitungen 
14 bzw. 15 liegen, und die innerhalb des rechten Ventrikel 
(RV) bzw. des rechten Atriums (RA) des Herzens 16 positio- 
niert sind. Es ist jedoch zu beachten, dass die Zuleitungen 
14 und 15 jeweils vom unipolaren oder bipolaren Typ sein 

25 konnen, wie es in der Technik gut bekannt.ist. 

Die Elektroden 17 und 18 sind iiber geeignete Zuleiter mit 
Eingangs/Ausgangs-Anschliissen einer Eingangs/Ausgangs-Schal- 
tung 22 verbunden. Beim hier offenbarten AusfUhrungsbeispiel 
30 ist der AktivitStssensor 20 mit der Innenseite der Aufien- 
schutzhUlle des Schrittmachers, gemaB der ublichen Vorge- 
hensweise in der Technik, verbunden, Wie es in Fig. 1 darge- 
stellt ist, wird das Ausgangssignal des Aktivitatssensors 20 
auch auf die Eingangs/Ausgangs-Schaltung 22 gegeben. 

35 
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Die Eingangs/Ausgangs-Schaltung 22 enthalt Analogschaltungen 
zur Schnittstellenbildung mit dein Herzen 16, dem Aktivitats- 
sensor 20 und einer Antenne 23 sowie Schaltungen zuin Zufuh- 
ren von Stlmulierimpulsen zun Herzen 16, um dessen Freguenz 
5 a Is Funktion derselben unter Steuerung durch die in Software 
realisierten Algorithmen in einer Mikrocomputerschaltung 24 
zu steuern. 

Die Mikrocomputerschaltung 24 verfiigt Uber einen Mikropro- 
zessor 25 mit einer Schaltung 26 fiir den internen Systemtakt 
sowie Uber einen RAM 27 und einen ROM 28, die sich auf der 
Platine befinden. Die Mikrocomputerschaltung 24 verfiigt fer- 
ner iiber eine RAM/ROM-Einheit 29 • Der Mikroprozessor 25 und 
die RAM/ROM-Einheit 29 sind jeweils Uber einen Daten- und 
Steuerbus 30 mit einer digitalen Steuerungs/Timer-Schaltung 
31 innerhalb der Eingangs/Ausgangs-Schaltung 22 verbunden. 
Die Mikrocomputerschaltung 24 kann ein kMuflich verfUgbarer 
Universalmikroprozessor Oder -mikrocontr oiler sein, oder sie 
kann ein bedarf sspezif isches Bauteil mit integrierter Schal- 
tung sein, die von RAM/ROM-Standortkomponenten unterstiitzt 
wird. 

Es ist zu beachten, dass jede der in Fig. 1 wiedergegebenen 
elektrischen Komponenten durch eine geeignete imp lantier bare 
Batter iespannungsquelle 32 betrieben wird, was der ublichen 
Vorgehensweise in der Technik entspricht. Beim Vorliegen der 
offenbarten Ausfuhrungsbeispiele ist die Spannungsquelle 32 
eine Lithium- Jod-Batterie. Fur die Zwecke der Erfindung ge- 
eignete Lithium-Jod-Batterien sind gut bekannt und von einer 
Anzahl von Herstellern kommerziell verfiigbar. Der Deutlich- 
keit halber ist die ZufUhrung der Batterieenergie zu den 
verschiedenen Komponenten des Schrittmachers 10 in den Flgu- 
ren nicht dargestellt. 

35 Mit der Eingangs/Ausgangs-Schaltung 22 ist eine Antenne 23 
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fur Aufwarts/Abwarts-Telemetrie iiber eine HF-Telemetrie- 
schaltung 23 gemaB einem Ausfuhrungsbeispiel der Erf indung, 
das nachfolgend detaillierter beschrleben wird, verbunden. 
Beim Ausfuhrungsbeispiel der Fig. 1 ist die Telemetrieschal- 
5 tung 33 mit der digitalen Steuerungs/Timer-Schaltung 31 ver- 
bunden. Es wird in Betracht gezogen, dass die Telemetrie- 
schaltung 33 uber den Daten- und Steuerbus 30 auch 'Unmittel- 
bar mit der Mikrocomputer schaltung 24 verbunden werden kann. 

10 Eine Quarzoszillatorschaltung 34, typischerweise ein quarz- 
geregelter Oszillator mit 32768 Hz liefert Zeitsteuerungs- 
Haupttaktsignale an die digitale Steuerungs/Timer-Schaltung 
31. Eine VR£p/Vorbelastungs-Schaltung 35 erzeugt eine stabi- 
le Bezugsspannung und Vorbelastungsstrome fiir die analogen 

15 Schaltungen der Eingangs/Ausgangs-Schaltung 22. Eine Analog- 
Digital-Wandler/Multiplexer-Einheit 36 digitalisiert analoge 
Signale und Spannungen zum Erzeugen von Telemetrie-Intra- 
herzsignalen in "Echtzeit" und zum Bereitstellen von Funk- 
tionen fUr den Hinweis auf fakultativen Austausch (ERI) der 

20 Batter ie und das Ende der Lebensdauer (EOL) . 

Eine Schaltung 37 zum Riicksetzen beim Spannungseinschalten 
und fiir einen Hinweis auf fakultativen Austausch (POR/ERI) 
wirkt als Einrichtung zum Riicksetzen der Schaltung und ein- 
schlSgiger Funktionen auf einen Vorgabezustand beim Erkennen 
des Zustands einer schwachen Batter ie, wie er beim anfangli- 
chen Einschalten der Vorrichtung Oder voriibergehend z. B. 
beim Vorliegen elektromagnetischer Storungen auftritt. Die 
PGR/ ERI-Schal tung 37 wirkt auch zum Uberwachen der Entla- 
dungstiefe der Batterie 32, was nachfolgend detaillierter 
beschrieben wird, und sie informiert die digitale Steue- 
rungs/Timer-Schaltung 31, wenn ein ERI ausgegeben werden 
sollte. 

35 Insbesondere gibt die POR/ERI-Schaltung 37 gemaB dem aktuell 
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offenbarten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung einen ERI aus, 
wenn bestimmte Kriterxen betreffend die Ausgangsspannung der 
Batter ie und den Innenwiderstand erfullt sind, was nachfol- 
gend detaillierter beschrieben wird, 

5 

Die Betriebsbefehle zum Steuern des zeitlichen Ablaufs im 
Schrittmacher 10 warden durch den Bus 30 an die- digitale 
Steuerungs/Timer-Schaltung 31 gegeben, in der digitale Ti- 
mer, Register und Zahler dazu verwendet werden, das Gesaint- 
10 ersatz intervall des Schrittmachers und auch verschiedene Re- 
fraktar-, Austast- und andere zeitliche Fenster des Betriebs 
der Peripheriekomponenten innerhalb der Eingangs/Ausgangs- 
Schaltung 22 zu erzeugen. 

15 Die Steuerungs/Timer-Schaltung 31 ist itiit einer Erfassungs- 
schaltungsanordnung mit einer MessverstMrkerschaltung 38 und 
einer Empf indlichkeitssteuerungsschaltung 39 verbunden. Ins- 
besondere eropfSngt die Steuerungs/Timer-Schaltung 31 auf ei- 
ner Leitung 40 ein Signal A-EREIGNIS (atrielles Ereignis) 

20 und auf einer Leitung 41 ein V-EREIGNIS (ventrikulares Er- 
eignis) . Die Messverstarkerschaltung 38 ist mit den Zulei- 
tungen 14 und 15 verbunden, um vom Herzen Signale V-MESS 
(ventrikulares Messsignal) und A-MESS (atrielles Messsignal) 
zu erhalten. Die Messverstarkerschaltung 38 schaltet das 

25 Signal A-EREIGNIS auf die Leitung 40, wenn ein atrielles 
Ereignis (d.h. ein stimuliertes oder korpereigenes atrielles 
Ereignis) erkannt wird, und sie schaltet das Signal V-EREIG- 
NIS auf die Leitung 41, wenn ein ventrikulares Ereignis (- 
stimuliert oder kSrpereigen) erkannt wird. Die MessverstSr- 

30 kerschaltung 38 beinhaltet einen oder . mehrere Messverstar- 
ker, die z. B. demjenigen entsprechen, der im fUr Stein am 
12. April 1983 erteilten US-Patent Nr. 4,379,459 offenbart 
ist. 

35 Die Empfindlichkeitssteuerung 39 ist vorhanden, um die Ver- 
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starkung der Messverstarkerschaltung 3 8 entsprechend pro- 
graimnierten Empf indlichkeitseinstellwerten einzustellen, wie 
es dem Fachmann auf dem Gebiet der Schrittmachertechnik er- 
sichtlich ist. 

5 

Mit einem Leiter in der Zuleitung 14 ist ein V-EGM(ventriku- 
lares Elektrokardiogramin) -VerstSrker 42 verbunden/ um das 
Signal V-MESS vom Herz 16 zu enpfangen. In Mhnlicher Weise 
ist mit einent Leiter der Zuleitung 15 ein A-EGM(atrielles 
10 Elektrokardiogramm) -VerstSrker 43 verbunden, um das Signal 
A-MESS vom Herz 16 zu empfangen. Die vom V-EGM-VerstSrker 42 
und vom A-EGM-VerstSrker 43 erzeugten Elektrogrammsignale 
werden in solchen FSllen verwendet, in denen die implantier- 
te Vorrichtung durch eine externe Programmiereinheit 11 ab- 
15 gefragt wird, um durch Aufwartstelemetrie eine Wiedergabe 
des analogen Elektrogramms zur elektrischen HerzaktivitSt 
des Patienten zu senden, wie es im fUr Thompson et al. er- 
teilten US-Patent Nr. 4,556,063 beschrieben ist. 

Die digitale Steuerungs/Timer-Schaltung 31 ist flber zwei 
Leitungen 45 und 46, die mit V-TRIG (ventrikulare Trigge- 
rung) bzw* A-TRIG (atrielle Triggerung) mit einer Ausgangs- 
verstarkerschaltung 34 verbunden. Die Schaltung 31 schaltet 
das Signal V-TRIG auf die Leitung 45 auf, um die Ausgabe ei- 
nes ventrikularen Stimulierimpulses iiber die Stimulier/Mess- 
Zuleitung 14 an das Herz 16 zu lief em. In ahnlicher Weise 
schaltet die Schaltung 31 das Signal A^TRIG auf die Leitung 
46 auf, um iiber die Stimulier/Mess-Zuleitung 15 einen atri- 
ellen Stimullerimpuls an das Herz 16 zu liefern. Die Aus- 
gangsverstarkerschaltung 44 liefert einen ventrikularen Sti- 
mulierimpuls (V-STIMULIER) an den rechten Ventrikel des Her- 
zens 16, und zwar in Reaktion auf das Signal V-TRIG, wie es 
von der Steuerungs/Timer-Schaltung 31 jedesmal dann erzeugt 
wird, wenn das ventrikulSre Ersatz intervall ablauft oder ein 
extern ubertragener Stimulierbefehl empfangen wurde, oder 
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auf andere gespeicherte Befehle bin, wie es in der Schritt- 
machertechnik gut bekannt ist. In ahnlicher Weise liefert 
die Ausgangsverstarkerschaltung 44 in Reaktion auf das von 
der Steuerungs/Timer-Schaltung 31 erzeugte Signal A-TRIG hin 
5 einen atriellen Stinulierimpuls (A-STIMULIER) an das rechte 
Atrium des Herzens 16. Der AusgangsverstSrker 44 enthSlt ei- 
nen Oder mehrere Verstarker, die im Wesentlichen demjenigen 
entsprechen konnen, wie er iin fiir Thompson am 16. Oktober 
1984 erteilten US-Patent Nr. 4,476,868 offenbart ist. 

10 

Wie es dem Fachmann ersichtlich ist, beinhaltet die Ein- 
gangs/Ausgangs-Schaltung eine Abkopplungsschaltung zum zeit- 
weiligen Abkoppeln der MessverstSrkerschaltung 38, des V- 
EGM-Ver stark ers 42 und des A-EGM-Verstarkers 43 von den Zu- 
15 leitungen 14 und 15, wenn von der Ausgangssteuerschaltung 48 
Stimulier impulse geliefert werden. Der Deutlichkeit halber 
ist eine derartige Abkopplungsschaltung in Fig. 1 nicht dar- 
gestellt. 

WMhrend hier verschiedene AusfUhrungsbeispiele einer Mess- 
verstSirkerschaltung und einer EGM-Verstarkerschaltung ange- 
geben wurden, erfolgte dies nur zu Veranschaulichungszwe* 
cken. Der Erfinder geht davon aus, dass die speziellen Aus- 
fiihrungsf ormen derartiger Schaltungen fiir die Erfindung so 
lange nicht kritisch sind, wie sie eine MaBnahme zum Erzeu- 
gen von Stimulierimpulsen bilden und die digitale Steue- 
rungs/Timer-Schaltung 31 roit Signalen versorgen, die natlir- 
liche und/oder stimulierte Herzkontraktionen anzeigen. Es 
wird auch davon ausgegangen, dass der Fachmann beim Ausfiih- 
ren der Erfindung eine Auswahl unter verschiedenen gut be- 
kannten Realisierungen derartiger Schaltungen treffen kann. 

Die digitale Steuerungs/Timer-Schaltung 31 ist mit einer Ak- 
tivitatsschaltung 47 verbunden, urn vom AktivitStssensor 20 
35 Aktivitatssignale zu empfangen, diese zu verarbeiten und zu 
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verstarken. Eine geeignete Realisierung einer Aktivitats- 
schaltung 47 ist in der oben genannten Anmeldung von Sivula 
et al. im Einzelnen beschrieben. Es wird davon ausgegangen, 
dass die spezielle Realisierung der Aktivitatsschaltung 47 
5 zum Verstehen der Erf indung nicht kritisch .ist und dass dem 
Fachmann auf dem Gebiet der Schrittmachertechnik verschiede- 
ne Aktivitatsschaltungen gut bekannt sind. 

Wie bereits angegeben, beinhaltet die digitale Steuerungs/ 
10 Timer-Schaltung 31 best immte Register zum Einspeichern von 
bei der Steuerung von Schrittmacherf unktionen verwendeten 
digitalen Daten, Im Fall programmierbarer Funktionen konnen 
die digitalen Daten^ die ausgewahlte Werte fiir programmier- 
bare Parameter reprasentieren, uber die Telemetrie-Ubertra- 
15 gungsstrecke von einer externen Programmiervorrichtung in 
den Schrittmacher 10 her unterge laden werden. Wie es der 
Fachmann erkennt, kann ein heruntergeladener digitaler Wert 
Bits, die den zu programmierenden Parameter identif izieren 
sowie Bits, die den ausgewShlten Wert fiir diesen Parameter 
20 identif izieren, enthalten. 

Eines der Register in der Steuerungs /Timer-Schaltung 31 ist 
ein als ERI-Statusregister bezeichnetes 8-Bit-Register • Wie 
es nachfolgend detaillierter beschrieben wird, sammelt die 
25 digitale Steuerungs/Timer-Schaltung 31 Information zum Bat- 
ter ieentleerungsgrad wShrend einer Periode von 24 Stunden, 
und sie lost einen ERI aus, wenn ausreichend niedrige Rest- 
batter iekapazitat erkannt wird. Alle 24 Stunden wird das 
ERI-Statusregister riickgestellt. 

30 

Die POR/ERI-Schaltung 37 beinhaltet eine Schaltungsanord- 
nung zum AusfUhren von Messungen zum Bestimmten des Entlee- 
rungsgrads der Batterie 32. Insbesondere beinhaltet die ERI- 
Schaltung 37 eine Batterieimpedanz-Messschaltung zum Bestim- 
35 men des Innenwiderstands der Batterie sowie eine Batterie- 
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spannungs-Messschaltung zum Bestimmen der Anschlussspannung 
der Batter ie. Die Impedanzmessschaltung kann vom Typ sein, 
wie er im oben genannten Patent '020 fiir Wayne et al. oder 
iin oben genannten Patent '639 fiir Renirie offenbart ist. Die 
5 Erfinder gehen davon aus, dass der Fachmann zu Zwecken der 
Ausiibung der Erfindung dazu in der Lage ist, unter den in 
der Technik verschiedenen bekannten Schaltungen eirie geeig- 
nete Entleerungs-tJberwachungsschaltung auszuwMhlen. Ferner 
wird davon ausgegangen, dass Realisierungsdetails zur spezi- 
10 ellen Entleerungs-ttbejrwachungsschaltung in der POR/ERI- 
Schaltung 37 fUr ein VerstSndnis der Erfindung nicht erfor- 
derlich sind und dass der Fachmann unter Kenntnis der Erfin- 
dung leicht dazu in der Lage ist, dieselbe auszuuben. 



15 Beim aktuell offenbarten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung 
definiert die POR/ERI-Schaltung 37 gesonderte Kriterien fiir 
die Batter ieimpedanz und -spannung, die erfiillt sein miissen, 
bevor ein ERI ausgegeben wird. Insbesondere misst die ERI- 
Schaltung 37 periodisch die Ausgangsspannung der Batterie. 

20 Beim derzeit bevorzugten Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung 
wird die Batteriespannung gerade vor der Ausgabe eines Sti- 
mulier impulses gemessen, so dass sich die Batterie von jedem 
momentanen Ausflug der Ausgangsspannung wegen Ausgabe eines 
Stimulier impulses erholen kann. 

25 

Wenn sich zeigt, dass die gemessene Batteriespannung unter 
einer vorbestimmten ERI-Spannungsschwe.lle liegt, misst die 
POR-ERI-Schaltung 37 den Innenwiderstand der Batterie. Wenn 
der Batteriewiderstand groBer als eine vorbestimmte ERI-Im- 

30 pedanzschwelle ist, sorgt die Schaltung 37 dafiir, dass der 
im ERI-Statusregister gespeicherte aktuelle Wert um 64 in- 
krementiert wird. Die digitale Steuerungs/Timer-Schaltung 31 
und die Mikrocomputer schaltung 24 arbeiten so zusammen, dass 
dann, wenn der Wert im ERI-Statusregister den Wert 255 iiber- 

35 schreitet, ein ERI ausgeldst wird, was bewirkt, dass der 
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Schrittmacher 10 in einen ERI-Modus zum Minimieren des Ener- 
gieverbrauchs eintritt. Im ERI-Modus konnen verschiedene 
energieverbrauchende Merkinale des Schrittmachers 10 deakti- 
viert sein, daxnit die Periode zwischen ERI und EOL maximiert 
5 werden kann. 

Die Mittelungsfunktion, wie sie beim Schrittmacher 10 auf 
Kriterien (Spannung und Impedanz) , die zum Auslbsen eines 
ERI verwendet werden, hin ausgefuhrt wird, ist vielleicht am 

10 besten unter Bezugnahme auf das Flussdiagrarom der Fig. 2 zu 
verstehen, Insbesondere veranschaulicht die Fig. 2 diejeni- 
gen Schritte, die von der digitalen Steuerungs/Timer-Schal- 
tung 31 in Zusammenwirkung mit der Mikrocomputerschaltung 24 
ausgefuhrt werden, wenn bestimrot wird, wann ein ERI auszulo- 

15 sen ist. Der Prozess beginnt in Fig. 2 im mit 100 gekenn- 
zeichneten Block, in dem der Schrittmacher 10 darauf wartet, 
dass zwischen ERI-Zyklen ein dreistUndiges Zeitintervall ab- 
lauft. Es wird in Betracht gezogen, dass dieses dreisttindige 
Zeitintervall unter Verwendung eines der oben genannten Ti- 

20 mer in der digitalen Steuerungs/Timer-Schaltung 31 gemessen 
wird, wie es fur den Fachmann ersichtlich ist. 

Wenn im Block 100 ein Zeitablauf fiir drei Stunden auftritt, 
besteht der nachste Schritt, der in Fig- 2 durch einen Block 

25 102 reprSsentiert ist, darin, die Anschlussspannung der Bat- 
terie 32 zu messen. Insbesondere gibt die digitale Steue- 
rungs/Timer-Schaltung 31 ein Steuersignal an die POR/ERI- 
Schaltung 37 aus, urn diese dazu zu veranlassen, die An- 
schlussspannung der Batterie 32 zu messen. Dieser Kess- 

30 schritt kann z. B. entsprechend den Lehren des oben genann- 
ten Patents '079 fiir Lee ausgefUhrt werden, wobei jedoch da- 
von ausgegangen wird, dass andere Spannungsmessschaltungen 
in der Technik in gleicher Weise zu Zwecken der Ausftihrungs 
der Erfindung geeignet sind. 
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Vom Block 102 geht der Ablauf zu einem Block 104 weiter, in 
dem die im Block 102 erhaltene gemessene Batteriespannung 
init einer vorbestiinmten ERI-Schwellenspannung verglichen 
wird. Beim aktuell offenbarten Ausf iihrungsbeispiel der Er- 
5 findung ist die Batterie 32 eine Lithiiim-Jod-Batterien, wie 
sie von Promeon Corp., Minneapolis,. Minnesota kauflich ver- 
fiigbar ist, mit einer Leerlauf spannung von ungefShr 2,8 V zu 
Beginn der Lebensdauer (BOL = beginning of life) . Bei einer 
derartigen Batterie liegt eine geeignete ERI-Schwellenspan- 

10 nung typischerweise in der GroBenordnung von ungefMhr 2,2 
bis 2,68 V, wobei jedoch in Betracht gezogen wird, dass die 
Auswahl einer ERI-Schwellenspannung eine Berlicksichtigung 
anderer fiir die Realisierung spezieller Faktoren beinhalten 
kann, wie das gewiinschte ERI-EOL-Intervall, die gewunschte 

15 lange Lebensdauer der Vorrichtung usw. Wie es der Fachmann 
erkennt, bewirkt eine h5here ERI-Schwellenspannung, dass das 
Spannungskriterium zuin AuslSsen eines ERI zu einem frtiheren 
Zeitpunkt als bei einer niedrigeren Spannung erfullt wird. 
DengemaB kann abhSngig vom gewtinschten Intervall zwischen 

20 ERI und EOL eine andere ERI-Schwellenspannung ausgewShlt 
werden* Wie es der Fachmann erkennt, kann die ERI-Schwellen- 
spannung ein programmierbarer Parameter sein, der vom Arzt 
unter Verwendung einer externen Programmiereinrichtung spe- 
zif iziert wird oder es kann ein voreingeste liter, nicht pro- 

25 grammierbarer Wert sein. 



Von den Erfindern wird in Betracht gezogen, dass der im 
Block 104 in Fig. 2 ausgefiihrte Vergleich zwischen der ge- 
messenen Batteriespannung und einer ERI-Schwellenspannung 

30 die Umsetzung der gemessenen Spannung in einen digitalen 
Wert im ADC 36 (siehe Fig. 1) beinhaltet. Dann kann die di* 
gitale Wiedergabe der gemessenen Spannung mit einem digita* 
len Schwellenwert verglichen werden. Alternativ kann der 
Vergleich im Block 104 unter Verwendung einer herkommlichen 

35 analogen Komparatorschaltung ausgefiihrt werden, die in der 
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POR/ERI-Schaltung 37 enthalten ist. 

Wenn der Vergleich im Block 104 anzeigt, dass die gemessene 
Spannung groBer als oder gleich groB wie die ERI-Schwellen- 
5 spannung ist, verzweigt der Betrieb der digitalen Steue- 
rungs/Timer-Schaltung 31 und der Mikrocomputerschaltung 24 
zu einem Block 106, in dem eine Ermittlung dahingehend er- 
folgt, ob ein Zeitintervall von 24 Stunden verstrichen ist, 
seit das ERI-Statusregister zuletzt auf 0 rtickgestellt wur- 
10 de. Falls nicht, kehrt der Vorgang zum Block 100 zuruck, in 
dem der Schrittmacher 10 auf einen weiteren Zeitablauf von 
drei Stunden wartet. Wenn 24 Stunden verstrichen sind, wird 
jedoch das ERI-Statusregister in einem Block 108 auf 0 riick- 
gestellt, bevor zum Block 100 zuriickgekehrt wird. 

15 

Wenn der Vergleich im Block 104 anzeigt, dass die gemessene 
kleiner als die ERI-Schwellenspannung ist, geht der Ablauf 
jedoch zum Block 110 weiter, in dem der Innenwider stand der 
Batterie 32 gemessen wird. Die Widerstandsmessung kann ent- 
20 sprechend z. B. den Lehren der o.g. Patente *020 von Wayne 
et al. Oder '639 von Renirie durch die POR/ERI-Schaltung 
ausgefiihrt werden, wobei jedoch davon ausgegangen wird, dass 
andere bekannte Impedanz-Messschemata in gleicher Weise zu 
den Zwecken einer AusUbung der Erfindung geeignet sind. 

25 

Nachdem im Block 110 der Batter iewider stand gemessen wurde, 
wird der gemessene Widerstandswert in einem Block 112 mit 
einem vorbestimmten ERI-Impedanzschwellenwert verglichen. 
Erneut wird in Betracht gezogen, dass der ERI-Impedanz- 

30 schwellenwert ein programmierbarer Parameter ist oder er ein 
voreingestellter, nicht programmierbarer sein kann. Wenn 
programmierbare ERI-Kriterien bereitge'stellt werden, erm5g- 
licht es dies dem Arzt, das ERI-EOL-Intervall fiir einen Pa- 
tienten im gewissem AusmaB einzustellen, was wUnschenswert 

35 sein kann. Hinsichtlich des Vergleichs im Block 104 wird in 
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Betracht gezogen, dass der Vergleich ira Block 112 eine Um- 
setzung des Messwerts in einen digitalen Wert iin ADC 36 be- 
inhalten kann, Oder dass er unter Verwendung einer herkorom- 
lichen analogen Komparatorschaltung ausgeftihrt warden kann. 
5 In jedem Fall zeigt es an, wenn die gemessene Impedanz klei- 
ne als der Schwellenwert im Block 112 ist, dass die ERI-Kri- 
terien nicht erf lillt sind> und der Ablauf geht zum Block 106 
weiter. Wie zuvor, wird iin Block 106 ermittelt, ob seit dem 
letzten Ruckstellen des ERI-Statusregisters 24 Stunden ver- 

10 strichen sind; wenn dies der Fall ist, wird das ERI-Status- 
register ruckgestellt, bevor der Ablauf zum Block 100 zu- 
riickkehrt, um auf einen anderen Zeitablauf von drei Stunden 
zu warten. Wenn dagegen der Vergleich im Block 112 anzeigt, 
dass der Innenwiderstand der Batterie den ERI-Impedanz- 

15 schwellenwert iiberschreitet, zeigt dies das Erfiilltsein der 
zweiten ERI-Auslosebedingung an. Daher wird der Wert im ERI- 
Statusregister um 64 inkrementiert, wie es durch einen Block 
114 in Fig. 2 angegeben ist. Als Nachstes wird in einem 
Block 116 ermittelt, ob der Wert im ERI -Statusregister gr6- 

20 fier als 255 ist. Nur wenn der ERI-Wert grSfier als 255 ist, 
wird ein ERI ausgelost, wie es durch einen Block 118 repra- 
sentiert ist* Wenn der ERI -Wert kleiner als oder gleich groB 
wie 255 ist,. verzweigt der Vorgang zu einem Block 106, um 
auf einem Zeitablauf von 24 Stunden zu prufen, wie bereits 

25 beschrieben. 

Von den Erfindern wird in Betracht gezogen, dass zusatzlich 
zur Spannung und zum Widerstand andere Parameter vorhanden 
sein kSnnen, die bei der Ermittlung, ob ein ERI auszulSsen 

30 ist, iiberwacht werden konnen. Zum Beispiel ist im US-Patent 
Nr. 5,369,364 mit dem Titel "Measurement of Depth-of-Dis- 
charge of Lithium Batteries", das im Namen von Craig Schmidt 
et al. eingereicht wurde, eine Batterieentleerungs-Oberwa- 
chungsschaltung beschrieben, die zusatzlich zur Spannung und 

35 Impedanz ferner die geometrische Kapazitat der Batterie 
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misst, uin den Entleerungsgrad der Batter ie zu erfassen. 

Wenn es erwiinscht ist, zusatzliche Kriterien zu errichten, 
wie die geometrische Kapazitat, um zu ermitteln, wann ein 
5 ERI auszulosen ist, wird in Betracht gezogen, dass nach dem 
Vergleichsvorgang im Block 112 in Fig, 2 und der Ermittliing, 
dass der geinessene Widerstand grdBer als der ERI-Impedanz- 
schwellenwert ist, derartige zusatzliche Kriterien ausgewer- 
tet werden, bevor der Wert des ERI-Statusregisters inkremen- 

10 tiert wird. Insbesondere konnten so viele Kriterien wie er- 
wiinscht errichtet werden, und die Mikrocomputerschaltung 24 
und die digitale Steuerungs/Timer-Schaltung 31 wiirden so zu- 
sammenwirken, dass sie den Wert des ERI-Statusregisters nur 
dann inkrementieren, wenn alle errichteten Kriterien erfvillt 

15 sind. 



Ferner wird in Betracht gezogen, dass das ErfUlltsein ver- 
schiedener Kriterien dazu ftthren kann, dass zum Wert im ERI- 
Statusregister verschiedene Werte addiert werden. Das heiBt, 

20 dass die Bedeutung jedes Kriteriums "gewichtet" werden kSnn- 
te, z. B. abhSngig voin Korrelationsgrad zwischen dem tiber- 
wachten Parameter und dem tatsSchlichen Entleerungsgrad der 
Batter ie. Zum Beispiel kann die Ausgangsverstarkerschaltung 
44 eine LadungsUberwachungsschaltung enthalten, um zu ge- 

25 wMhrleisten^ dass die Ausgangskondensatoren des Schrittma- 
chers jedesmal dann vollstandig geladen sind, wenn ein Sti- 
mulierimpuls ausgegeben wird. Wenn die Uberwachungsschal- 
tungsanordnung ermittelt, dass die Ausgangskondensatoren in 
der Ausgangsschaltung 44 nicht vollstMndig geladen sind, 

30 kann sie einen Hinweis "geringe Versorgung" an die digitale 
Steuerungs/Timer-Schaltung 31 liefern. Die Steuerungsschal- 
tung 31 kSnnte dann auf diesen Hinweis betlreffend geringe 
Versorgung so arbeiten, dass sie einen Wert, der groBer oder 
kleiner als 64 ist, zum ERI-Statusregister addiert, was die 

35 MSglichkeit widerspiegelt, dass der Mangel vollstandigen La- 
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dens der Ausgangskondensatoren auf einer Batter ieentleerung 
beruhen konnte. 

Es wird davon ausgegangen, dass der Fachmann in Kenntnis der 
5 vorliegenden Offenbarung leicht dazu in der Lage ist, zu- 
satzliche ERI-Kriterien zum aktuell offenbarten Ausfiihrungs- 
beispiel der Erfindung hinzuzufUgen. 

Wie es der Fachmann erkennt^ fOhrt die oben beschriebene Zu- 
sammenwirkung zvischen der Mikrocomputerschaltung 24 und der 
digitalen Steuerungs/Timer-Schaltung 31 wirkungsvoll zu di- 
gitaler Tief passf ilterung der Kriterien, die bei der Ermitt- 
lung, wann ein ERI auszulosen ist, verwendet werden. Dieser 
Tiefpass-Filtervorgang ermoglicht es dem Schrittmacher 10, 
die oben beschriebenen voriibergehenden Ausfluge bei den ver- 
schiedenen uberwachten Werten als ERI-Auslosekriterien zu- 
riickzuweisen. 

Es wird nun auf die Fig. 3 Bezug genommen, in der ein Fluss- 
20 diagramm fiir eine alternative Realisierung der Erfindung 
dargestellt ist, die eine sogenannte "abnehmende Mittelung" 
von als ERI-Kriterien verwendeten Werten beinhaltet. Das 
Ausfuhrungsbeispiel der Fig. 3 wird hier nur betreffend ein 
einzelnes ERI-Auslosekriterium beschrieben, nSmlich betref- 
25 fend die Abnahme der Batter iespannung unter die ERI-Schwel- 
lenspannung. Jedoch wird davon ausgegangen, dass der Fach- 
mann in Kenntnis der vorliegenden Offenbarung leicht dazu in 
der Lage ist, zusatzliche ERI-Auslosebedingungen zum Ausfiih- 
rungsbeispiel der Fig. 3 hinzuzufUgen. 

30 

Der in Fig. 3 veranschaulichte Betrieb beginnt in einem 
Block 150 mit der Messung des Werts des £RI-Kriteri\ims, das 
beim vorliegend offenbarten Ausflihrungsbeispiel der Erfin- 
dung die Leerlauf spannung der Batter ie 32 ist. Als NSchstes 
35 ftihrt die Mikrocomputerschaltung 24, in einem Block 152, mit 
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dem gemessenen Wert und zuvor gemessenen Werten die Funktion 
der Bildung eines gleitenden Mittelwerts aus, und sie spei- 
chert den sich ergebenden gleitenden Mittelwert in ein Re- 
gister ein. Eine Mittelungsfunktion, fiir die angenommen ist, 
dass sie zu den Zwecken der Erfindung geeignet ist, ist eine 
Mittelungsfunktion mit unendlicher Impulsantwortzeit in der 
Form : 

y(n) = Ay(n-1)+Bx(n) 



wobei y(n-l) der vorige laufende Mittelwert ist, x(n) der 
neue Messwert ist, y(n) der neue gleitende Mittelwert ist 
und A+B=l gelten, um fiir die gewiinschte Tief passantwort zu 
sorgen. Insbesondere wird davon ausgegangen, dass die Werte 
15 A = 0,9375 und B = 0,0625 geeignet sind, wobei Ay(n-l) durch 
eine Mikrocomputerschaltung 24 wie folgt wirkungsvoll reali- 
siert werden kann: 



Ay(n-l) = [y(n-l)]/2 + [y(n-l)]/4 + [y(n-l)]/8 + [y(n-l))/16 

Bx(n) kann tatsSchlich als x(n) geteilt durch 16 berechnet 
werden. 



Es wird weiterhin auf die Fig. 3 Bezug genommen, gemaJ3 der, 
25 nachdem im Block 152 die oben angegebene Mittelungsfunktion 
ausgefuhrt wurde, in einem Block 154 bestiiniat wird, ob der 
Messwert kleiner als ein vorbestimmter ERI-Schwellenwert 
ist. Wenn dies der Fall ist, wird in einem Block 156 ein 
ERI-AusldsezShler auf 0 riickgestellt. Wenn sich im Block 154 
30 herausstellt, dass der Messwert den ERI-Schwellenwert Uber- 
schreitet, geht der Ablauf zu einem Block 158 welter, in dem 
der Schrittroacher 10 darauf wartet, dass ein "^normales** Ver- 
z5gerungsintervall verstreicht. Beim vorliegend offenbarten 
Ausfiihrungsbeispiel der Erfindung ist die "normale" Verzoge- 
35 rung des Blocks 158 ausgewahlt, um zu gewahrleisten, dass 
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das ERI-Kriterium ausreichend haufig dafUr ausgewertet wird, 
dass fur ein ausreichendes ERI-EOL-Intervall gesorgt ist. 
Insbesondere VAirde versuchsmaBig gezeigt, dass fiir ein typi- 
sches ERI-EOL-Intervall von 90 Tagen die Spannung der Batte- 
5 rie 32 um ungefMhr 540 mV fallen kann, was,Uber das ERI-EOL- 
Intervall hinweg 6,00 mV pro Tag ausmacht. Wenn eine Messge- 
nauigkeit von ungefShr 3 mV in der POR/ERI-Schaltung 37 an- 
genonmen wird, ist daher der Abtasten der Batterie spannung 
alle 12 Stunden ausreichend, urn Anderungen von 6,00 mV pro 

10 Tag bei der Batter iespannung zu erkennen. Um ftir Redundanz 
zu sorgen, kann doppeltes Abtasten verwendet werden (d,h- 
alle sechs Stunden) . Um eine Kompensation fiir die grundle- 
gende Biorhythmusf requenz von sechs Stunden zu sorgen, ist 
beim aktuell offenbarten Ausf Uhrungsbeispiel der Erfindung 

15 die "normale" Verzogerung zu drei Stunden gewahlt. 

DemgemSB kehrt, nachdem im Block 158 drei Stunden verstri- 
chen sind, der Ablauf zum Block 150 zurllck, um so fortzufah- 
ren, wie es bereits beschrieben wurde. 

20 

An einem gewissen Punkt ist der Batterieentleerungsgrad der- 
gestalt, dass der Vergleich im Block 154 anzeigt, dass der 
Messwert kleiner als der ERI-Schwellenwert ist, in welchem 
Fall der ERI-AuslosezShler in der digitalen Steuerungs/Ti- 

25 mer-Schaltung 31 auf null riickgestellt wird. Dann wird, in 
einem Block 160, der Messwert mit einem POR-Schwellenwert 
verglichen, um zu emitteln, ob die Batterie den zustand EOL 
erreicht hat oder in anderer Weise unter den Mindestgrad ge- 
fallen ist, der ftir korrektes Funktionieren der Vorrichtung 

30 erf order lich ist, Wenn dies der Fall ist, wird der POR-Vor- 
gang ausgelost, um alle Schaltungsanordnungen auf Nennbedin- 
gungen beim Spannungseinschalten rtickzustellen, wie dies 
durch einen Block 162 angedeutet ist. 

35 Wenn im Block 160 kein POR-Vorgang angezeigt wird, geht der 
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Ablauf zu eineiti Block 164 weiter, in der im Block 152 be- 
rechnete gleitende Mittelwert mit dein ERI-Schwellenwert ver- 
r. glichen wird. Wenn sich zeigt, dass der Mittelwert kleiner 

als der Schwellenwert ist, wird dies dazu verwendet, einen 
5 ERI auszulSsen, wie es durch einen Block 166 angegeben ist. 
Wenn der Mittelwert im Block 164 nicht kleiner als der ERI- 
Schwellenwert ist, geht der Ablauf zu einem Block 168 wei- 
er, in dem der Schrittmacher 10 darauf wartet, dass ein 
"kurzes" Verzogerungsintervall verstreicht. Beim aktuell of- 

10 fenbarten Ausflihrungsbeispiel der Erfindung ist die "kurze" 
Verzogerung als z* B. 30 Minuten ausgewahlt, Nach der kurzen 
^ Verzogerung im Block 168 wird der Wert im ERI-Ausloseregis- 

ter mit einem vorbestimmten Mindestwert verglichen, wie es 
durch einen Block 170 in Fig. 3 angedeutet ist. Wenn der 

15 Wert im ERI-Ausloseregister noch nicht den vorbestimmten Ma- 
ximalwert erreicht hat, der beim aktuell of fenbarten Ausflih- 
rungsbeispiel der Erfindung zu acht aufeinanderf olgenden 
Messungen gewShlt sein kann, verzweigt der Ablauf zu einem 
Block 172, in dem das ERI-Ausl6seregister inkrementiert 

20 wird. Als NSchstes wird, in einem Block 174, die Batter ie- 
spannung erneut gemessen, wie im Block 150, und in einem 
Block 176 wird der neu gemessene Wert in den gleitenden Mit- 
telwert eingebaut, wie es bereits fiir den Block 152 be- 
schrieben wurde. Dann kehrt der Ablauf zum Block 160 zuriick. 

^25 

Wenn die Schleife mit den Blocken 172, 160, 164, 168 und 170 
eine vorbestimmte Anzahl von Malen durchlaufen wurde (d.h. 
entsprechend dem vorbestimmten Maximalwert filr das ERI-Aus- 
loseregister, kehrt der Ablauf im Block 170 zum Block 150 
30 zurttck. Die erfolgt, wenn der Vergleich im Block 154 an- 
zeigt, dass der Messwert wegen eines vorttbergehenden Zu- 
• stands statt wegen tatsSchlicher Entleerung der Batter ie un- 
ter den ERI-Schwellenwert gefallen ist. 



35 Der gerade unter Bezugnahme auf die Fig. 3 beschriebene Ab- 
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lauf fiihrt zu einem "schwacher werdenden Mittelwert" des als 
ERI-Kriteriuin verwendeten Messwerts. Es wird davon ausgegan- 
gen, dass dieser schwacher werdende Mittelwert besonders 
wirkungsvoll ist, wenn es darum geht, zu gewahrleisten, dass 
5 sie Messung der Batteriespannung zu den richtigen Zeitpunk- 
ten erfolgt, d,h. nicht so selten, dass das ERI-EOL-Inter- 
vall zu kurz ist und nicht so hSufig, dass gelegentliche 
Oder sogar periodische vorUbergehende Ausfliige des Werts zu 
verfriihtem ERI-Auslosen fUhren. Wie bereits beschrieben, er- 

10 folgt dies durch Bereitstellen eines "normalen" Intervalls 
zwischen Messungen sowie eines "kurzen" Intervalls zwischen 
Messungen, das verwendet wird, wenn es scheint, dass der 
Messwert unter den ERI-Schwellenwert gef alien ist. Dies er- 
leichtert das Zurtickweisen voriibergehender Ausfliige als ERI- 

15 Kriterium. 



Es wird davon ausgegangen, dass die unter Bezugnahme auf die 
Fig. 3 beschriebene Funktion eines schwScher werdenden Mit- 
telwerts zur ERI-Ermittlung besonders geeignet ist und zwar 

20 auf Grund der Tatsache, dass die Batteriespannung in Verlauf 
der Zeit abnimmt. Bei der Funktion gemSB Fig. 3 werden Mes- 
sungen haufiger ausgefUhrt, wenn die Batteriespannung nSher 
an den ERI-Auslosepunkt gelangt. Wenn die Batterieabkling- 
charakteristik vorgegeben ist, verleiht ein schwacher wer- 

25 dender Mittelwert jiingeren Messwerten, wenn der ERI-Auslose- 
punkt nSher kommt, in vorteilhaf ter Weise. eine Vorzugsvorbe- 
lastung . 

Angesichts der vorstehenden detaillierten Beschreibung spe- 
30 zieller Ausf uhrungsbeispiele der Erfindung sollte es fUr den 
Fachmann erkennbar sein, dass ein Schrittmacher mit fehler- 
tolerantem ERI-Schexaa offenbart wurde. Obwohl spezielle Aus- 
f uhrungsbeispiele der Erfindung im Einzelnen beschrieben 
wurden und obwohl die Erfindung hier in Zusammenhang mit ei- 
35 nem implantierbaren Schrittmacher beschrieben wurde, erfolg- 
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te dies nur zu Zwecken einer Veranschaulichung der Erfin- 
dung, und dies soil keine Beschrankung hinsichtlich des 
Schutzumf angs der Erfindung darstellen. Insbesondere wird 
nicht davon ausgegangen, dass die Erfindung auf die Verwen- 
5 dung in Schrittmachern beschrankt ist, sondern es wird davon 
ausgegangen, dass die Erfindung in vorteilhafter Weise in 
Zusaminenhang mit vielen Arten batteriebetriebener ' Vorrich- 
tungen ausgeiibt werden kann. Aufierdeia wird davon ausgegan- 
gen, dass zwar die offenbarten Ausfuhrungsbeispiele die Bat- 

10 teriespannung und den Innenwiderstand als Werte genannt ha- 
ben, die als ERI-Auslosekriterien zu verwenden sind, dass 
dies nicht die einzigen Werte sind, die verwendbar sind, 
sondern es wird davon ausgegangen, dass andere Werte in vor- 
teilhafter Weise in die Erfindung eingefiigt werden konnen, 

15 entweder an Stelle der hier beschriebenen Oder zusatzlich 
zu diesen. 

Die Er finder gehen davon aus, dass verschiedene &nderungen, 
Ersetzungen und Modif izierungen erfolgen konnen und dass die 
20 Erfindung nur durch die Anspriiche beschrSnkt ist. 

Diese Anmeldung ist aus EP-A-0 706 407 abgeteilt. 



96 lis 933.2 - Medtronic. Inc. - 83,63895/007 



Patentanspriiche 

1 . Vorrichtung zur Anzeige des Entleerungsgrades einer Bat- 

terie, wenn dieser ein vorbestimmtes Maximum iiberschreitet, 

.♦ 

umfassend: 

eine MeBschaltung (37), die an die Batterie (32) ange- 
schlossen ist und periodisch einen MeBwert einer Charakteri- 
stilc der Batterie abnimmt, wobei die Charakteristik bekann- 
terweise den Entleerungsgrad der Batterie widerspiegelt , die 
MeBschaltung (37) periodisch Signale erzeugt, die den MeBwer- 
ten entsprechen; 

und 

eine digitale TiefpaBfilter-Schaltung (24, 31), die an 
der MeBschaltung angeschlossen ist und die den MeBwerten ent- 
sprechenden Signale empfangt, 

dadurch gekennzeichnet, daB 

die Filterschaltung auch eine Einrichtung zum Ermitteln 
eines Durchschnitts und zum digitalen Filtern der MeBwerte 
(106, 108, 100) enthalt, um gefilterte Mittelwerte zu lie- 
fern ; und 

die Anzeigeschaltung (31), die an die digitale TiefpaB- 
filter-Schaltung angeschlossen ist, anspricht, um ein Anzei- 
gesignal zu erzeugen, wenn der gefilterte Durchschnittswert 
einen vorbestimmten Maximalwert iiberschreitet . 

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Charakteristik 
der Batterie ihre Leerlaufspannung ist. 

3. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei die Charakteristik 
der Batterie ihre Inneninpedanz ist. 

4. Vorrichtung zur Anzeige eines vorbestimmten Entleerungs- 
grads einer Batterie (32), wenn sie diesen erreicht, umfas- 
send: 

eine SpannungsmeBschaltung (37) die an die Batterie an- 
geschlossen ist und dazu geeignet ist, jedesmal ein Span- 



nungssignal, das einen MeBwert der Batterie-Leerlaufspannung 
darstellt, zu erzeugen, wenn ein erstes vorbestimmtes Zeit- 
intervall ablauft; 

eine Schaltung zur Durchschnittsbildung (24), die an die 
SpannungsmeBschaltung angeschlossen ist und auf die Erzeugung 
der Spannungssignale hin anspricht, urn einen laufenden Mit- 
telwert der gemessenen Leerlaufwerte zu aktualisieren; 

eine Vergleichsschaltung (24, 31) die an die Spannungs- 
meBschaltung angeschlossen ist und dazu geeignet ist, ein 
erstes Schwellensignal abzugeben, wenn die Spannungssignale 
eine Leerlaufspannung unter der vorbestinunten Mindestspannung 
darstellen; 

die SpannungsmeBschaltung auf die Abgabe des ersten 
Schwellensignals hin anspricht, urn innerhalb eines jeden von 
mehreren zweiten vorbestimmten Zeitintervallen Spannungssi- 
gnale zu erzeugen, die einen MeBwert der Batterie-Leerlauf- 
spannung darstellen, wobei die zweiten vorbestimmten Zeitin- 
tervalle kiirzer als die ersten vorbestimmten Zeitintervalle 
sind; 

die Vergleichsschaltung weiterhin dazu geeignet ist, 
wahrend eines der zweiten Zeitintervalle ein zweites Schwel- 
lensignal abzugeben, wenn der laufende Mittelwert der gemes- 
senen Leerlaufwerte unter der vorbestimmten Mindestspannung 
liegt . 

5, Verfahren zum Anzeigen eines vorbestimmten Entleerungs- 
grads einer Batterie (32), wenn sie diesen erreicht, die fol- 
genden Schritte umfassend: 

(a) Messen der Batterie-Leerlaufspannung; und weiter- 
hin gekennzeichnet durch: 

(b) nach jeder Messung iii Schritt (a) einen laufenden 
Mittelwert der Leerlaufspannungs-Messungen aktua- 
lisieren; 

(c) das Vergleichen jeder Messung aus Schritt (a) mit 
einer vorbestimmten Mindest leerlaufspannung; 
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(d) das Wiederholen der Schritte (a) bis (c) mit ei- 
ner ersten Wiederholrate, bis der oben angegebene 
Vergleichsschritt (c) anzeigt, daB die Messung 

• aus Schritt (a) unter der vorbestinunten Mindest- 

• spannung liegt; 

(e) das Wiederholen der Schritte (a) und (b) nachdem 
der obenerwahnte Vergleichsschritt (c) anzeigt, 
daB die Messung aus Schritt (a) unter der vorbe- 
stinunten Mindest spannung liegt; 

(f ) das Vergleichen des aktualisierten laufenden Mit- 
telwerts mit der vorbestinmiten Mindest leer lauf- 

!^ spannung; 

(g) das Abgeben eines Anzeigesignals, wenn der Ver- 
gleich aus dem oben angegebenen Schritt (f) an- 
zeigt, daB der laufenden Mittelwert unter der 
vorbestimmten Mindestleerlauf spannung liegt; 

(h) das Wiederholen der Schritte (e) bis (g) in einer 
vorbestinunten Anzahl mit einer zweiten Wiederhol- 
rate, die hoher als die erste Wiederholrate 
liegt; 

(i) das Wiederholen von Schritt (d) nach dem Schritt 
(h) des Wiederholens in einer vorbestinunten 
Anzahl . 
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